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giivenlilik kisitlamasi

DOSYA

Multiple Skleroz tedavisinde kullanilan fingolimod igeren ilaglarin, Avrupa ilag Ajansi
(EMA)’da yaymnlanan kisa iiriin bilgileri (KUB) ve kullanma talimatlarinda (KT) yer alan bazi
giincellemelerin ve gebelikte kullanimimin kisitlanmasi (gebelikte kontrendike olmasi)
hakkindaki EMA uyarisinin Kurumumuzca yapilan degerlendirmesi neticesinde, sz konusu
ilaglarm KUB ve KT lerine ekte yer alan ifadelerin ilave edilmesi gerekmektedir.

S6z konusu degisikliklerin yansitildig1 referans iiriinlere ait KUB/KT basvurularmin
incelenmek lizere duyuru tarihinden itibaren 15 giin i¢inde Farmakolojik Degerlendirme
Birimi’ne gdnderilmesi gerekmektedir. Referans iiriinlere ait KUB/KT metinlerinin resmi
internet sayfamizda yayimlanmasindan sonraki 15 giin i¢inde fingolimod iceren diger ilaglar
icin Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne bagvurulmalidir. Ancak s6z konusu etkin
maddeyi iceren ilaglardan referansi bulunmayan veya referansi piyasada aktif olmayan ilaglar
igin; herhangi bir referans ilaca ait KUB/KT metninin resmi internet sitemizde
yayimlanmasin1 beklemeksizin, duyuru tarihinden itibaren 15 giin iginde Farmakolojik
Degerlendirme Birimi’ne bagvurulmasi gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Bagkani

Ek: Referans dokiiman (5 sayfa)

Dagitim:

Geregi:

Tiirkiye ila¢ Sanayi Dernegi
Arastirmaci la¢ Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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[Fingolimod igeren ilaclarin kisa iiriin bilgilerine asagida yer alan alti ¢izili ifadeler ilave
edilmeli, tizeri ¢izili ifadeler silinmelidir]

Kisa Uriin Bilgileri (KUB)

4.3. Kontrendikasyonlar

e (Gebelik sirasinda ve etkin kontrasepsiyvon kullanmavan cocuk dogurma potansiveli
olan kadinlarda (bkz. Bolim 4.4 ve 4.6)

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar

Fetusla iliskili risk sebebiyle fingolimod, gebelik sirasinda ve etkin kontrasepsiyon
kullanmayan cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kontrendikedir. Tedaviye
baslanmadan 6nce cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar, fetusa olan bu risk hakkinda
bilgilendirilmeli, gebelik testi negatif olmali, tedavi sirasinda ve tedavi sonlandirildiktan sonra
2 ay sireyle etkin kontrasepsivon kullanmalidirlar (bkz. Bélim 4.3, 4.6 ve Hekim
Bilgilendirme Paketi materyalindeki bilgi).

Timefaktif lezyonlar
Pazarlama sonrasi uygulamalarda MS relaps: ile iliskili az sayida timefaktif lezyonlar
bildirilmistir. Siddetli relaps vakalarinda, tiimefaktif lezyonlar1 dislamak i¢in manyetik
rezonans goriintiillemesi (MRG) yapilmalidir. <ila¢ ismi> tedavisinin sonlandirilmasi, vaka
bazli, bireysel varar ve riskler g6z o6niinde bulundurularak hekim tarafindan
degerlendirilmelidir.

Fingolimodun sonlandirilmasindan sonra hastalik aktivitesinin geri doniisii (rebound)

Pazarlama sonras1 uygulamalarda, fingolimod kullanimini1 birakan bazi1 az sayida hastada,
hastalikta siddetli alevlenme gozlenmistir. Bu genellikle fingolimodun sonlandirilmasindan
sonraki 12 hafta igerisinde meydana gelmistir. Fakat fingolimodun sonlandirilmasindan sonra
24 haftaya kadar da bildirim alinmistir. Bu sebeple fingolimod tedavisi sonlandirilirken

dikkatli olunmalidir. ¥itksek—-hastahk—aktivitestninbeklenmedikbicimdevyinelenme-olastist
£6z—ontinde—bulundurulmaldi= Eger fingolimodun sonlandirilmasi gerekliyse, hastalik

aktivitesinin son derece viiksek bir bicimde vinelenme olasilig1 g6z Oniinde bulundurulmalidir
ve hastalar ilgili belirtiler ve semptomlar ve uygun tedavinin baslatilmasi acisindan
izlenmelidir (bkz. “Tedavinin durdurulmas1”).
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Rebound riskinden dolay1 (bkz. “Fingolimodun sonlandirilmasindan sonra hastalik

aktivitesinin geri doniisii (rebound)”) fingolimod tedavisinin sonlandirilmasit durumunda
dikkatli olunmasi gerekir. <lIla¢ ismi> tedavisinin birakilmasi gerekli goriiliiyorsa, bu siire
boyunca hastalar olasi rebound ile ilgili belirtiler i¢in izlenmelidir.

[Bu béliim sadece asagida belirtilen alti ¢izili ifadeleri icerecek sekilde yeniden
diizenlenmelidir]
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Etkin kontrasepsivon kullanmayan ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda fingolimod
kontrendikedir (bkz. Bélim 4.3). Bu sebeple, tedavinin baslatilmasindan 6nce ¢ocuk dogurma
potansiyeli olan kadinlarda bir negatif bir gebelik test sonucu mevcut olmalidir ve fetiise
gelebilecek  ciddi  risk  hakkinda hastalara damismanlik  saglanmalidir. Tedavinin
sonlandirilmasindan sonra fingolimodun viicuttan elimine olmasinin yaklasik 2 ay surmesi
sebebiyle, cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi sirasinda ve <ila¢ ismi>’nin
sonlandirilmasindan sonra 2 ay siuireyle etkin kontrasepsiyon yontemleri kullanmalidirlar (bkz.

Boliim 4.4.).

Hekim Bilgilendirme Paketinde de bu spesifik Onlemler hakkinda bilgiler ver almaktadir.
Kadin hastalara fingolimod recete edilmeden oOnce ve tedavi sirasinda bu Onlemler
uygulanmalidir.

Gebelik planlandigi icin fingolimod tedavisi sonlandirildiginda hastalik aktivitesinin olasi geri
doniisi goz oninde bulundurulmalidir (bkz. Bolim 4.4).

Gebelik donemi
Pazarlama sonrasi veriler gebelik sirasinda fingolimod kullaniminin majdr konjenital
malformasvon riskini, genel popiilasyona kivasla 2 kat artirdigini ortava cikarmistir (% 2-3-

EUROCAT)

Asagida belirtilen major malformasyonlar en sik bildirilenlerdir:
- Atrival ve ventrikiiler septal defektler, Fallot tetralojisi gibi konjenital kalp hastaliklar:

- Renal anormallikler

- Kas ve iskelet sistemi anormallikleri
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Fingoliodun dogum sancisi ve dogum iizerine olan etkileri hakkinda veri bulunmamaktadir.

Hayvan ¢alismalarinda fetal kayip ve organ defektleri (bilhassa persistan trunkus arteriosus ve
ventrikiiler septal defekt) dahil olmak iizere lireme toksisitesi gdsterilmistir (bkz. Bolim 5.3).
Avyrica fingolimoddan etkilenen reseptoriin  (sfingozin-1-fosfat reseptorii) embriyogenez
sirasinda vaskiiler olusuma dahil oldugu bilinmektedir.

Sonu¢ olarak fingolimod gebelikte kontrendikedir (bkz. Boliim 4.3). Fingolimod kullanimi
gebelik planlamasindan 2 ay 6nce sonlandirilmalidir (bkz. Boliim 4.4). Eger bir kadin tedavi
sirasinda gebe kalirsa, fingolimod sonlandirilmalidir. Fetiise gelebilecek zarara iliskin riskler
hakkinda hastalara danismanlik saglanmali ve ultrasonografi yapilmalidir.

[Fingolimod igeren ilag¢larin kisa iiriin bilgilerine asagida yer alan alti ¢izili ifadeler ilave
edilmeli, iizeri ¢izili ifadeler silinmelidir]

4.8. Istenmeyen etkiler
Sinir sistemi l_1astahklar1
Bilinmivyor: <lIla¢ ismi>’nin sonlandirilmasindan sonra hastaligin siddetli alevlenmesi***

[Fingolimod igeren ilaclarin kullanma talimati bilgilerine asagida yer alan alti ¢izili ifadeler
ilave edilmeli, iizeri ¢izili ifadeler silinmelidir]

Kullanma Talimat1
2. <ila¢ ismi>"ni kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

<ilac ismi>’ni asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Hamilevseniz veya etkin kontrasepsivon (dogum kontrolii) kullanmayan cocuk
dogurma potansivyeli olan bir kadinsaniz.

Asagidaki durumlarda <ila¢ ismi>’ni kullanmadan énce doktorunuza haber veriniz:

e (Cocuk dogurma potansiveli olan kadinlar

Hamilelik sirasinda kullanilirsa <ila¢ ismi> dogmamis bebege zarar verebilir. <ilac

ismi> ile tedaviye baslamadan 6nce doktorunuz size bu risk hakkinda bilgi verecek ve
hamile olmadiginizi anlamak amaciyla gebelik testi yapmamzi isteyecektir.
Doktorunuz size <ilac ismi>’ni kullanirken neden gebe kalmamaniz gerektigini
anlatan bir kart verecektir. Bu kart ayrica <ila¢ ismi>’ni kullanirken gebe kalmamak
icin _ne yapmaniz gerektigini de anlatmaktadir. Tedavi sirasinda ve tedavi
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SonTandirildiktan 2 ay sonra etkin kontrasepsiyvon uygulamaniz gerekmektedir (bkz.

“Hamilelik ve emzirme”).

e <ilac ismi> tedavisi sonlandirildiktan sonra multiple sklerozun (MS) kétiilesmesi

Ilk olarak doktorunuzla konusmadan <ila¢ ismi>’ni kullanmayi sonlandirmayin veya

dozunuzu degistirmeyin.

e <ilac ismi> ile tedaviyi sonlandirdiktan sonra MS’inizin kétiilestigini diisiiniiyorsaniz
hemen doktorunuza bildirin. Bu durum ciddi olabilir. (bkz. Boliim 3. “<ilac ismi> ile
tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler” ve Bolim 4. “Olasi yan etkiler

nelerdir?”)

[Bu boliim sadece asagida belirtilen alti ¢izili ifadeleri icerecek sekilde yeniden
diizenlenmelidir]

Hamilelik

Hamileyseniz, hamile kalmaya calisiyorsamiz veva etkin bir dogum kontrol yontemi
kullanmayan hamile kalabilecek bir kadinsanmiz <ilac ismi>’ni kullanmayin. Eger <ilac
ismi>’ni _hamilelik sirasinda kullanirsaniz, dogmamis bebeginize zarar verme riskiniz
bulunmaktadir. Hamileligi sirasinda <ilac ismi>’ne maruz kalmis bebeklerde, konjenital
malformasyon (dogumsal anomali) gériilme orani, genel popiilasyonda gériilme oraninin 2
katidir (bu kisilerde konjenital malformasyon orami1 yaklasik %2-3’tlir). En sik bildirilen
malformasyonlar, kardiyak, renal (bobrekle ilgili) ve kas-iskelet sistemi bozukluklaridir.

Eger cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadinsaniz:
- <llac ismi> ile tedaviye baslamadan 6nce doktorunuz size dogmamis bebege olan risk

hakkinda bilgi verecektir ve gebe olmadiginizi anlamak amaciyla gebelik testi

yaptirmanizi isteyecektir.

ye

- <ilag ismi>’ni kullanirken ve kullanmayi biraktiktan sonra 2 ay siiresince hamile
kalmayi Onlemek icin etkin dogum kontrol yontemleri kullanmaniz gerekmektedir.
Giivenilir dogum kontrol yontemleri hakkinda doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz size <Ila¢ ismi>’ni kullanirken neden hamile kalmamaniz gerektigini aciklayan
bir kart verecektir.

<ilac ismi>’ni kullanirken hamile kalirsaniz hemen doktorunuza bildirin. Doktorunuz
tedaviyi durduracaktir. (bkz. Boliim 3. “<ila¢ ismi> ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek
etkiler” ve Bolim 4. “Olas1 yan etkiler nelerdir?”’). Uzmanlik gerektiren dogum Oncesi izleme
yapilacaktir.
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Emzir

<ila¢ ismi>’ni kullanirken emzirmemelisiniz. <ilac ismi> anne siitiine gecebilir ve
emzirilen bebek icin ciddi van etki riski bulunmaktadir.

[Fingolimod igeren ilaclarin kullanma talimati bilgilerine asagida yer alan alti ¢izili ifadeler
ilave edilmeli, iizeri ¢izili ifadeler silinmelidir]

3. <ilac ismi> nasil kullanihr?

<ila¢ ismi> ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

<ilag ismi> tedavisi sonlandirildiktan sonra takip edilmeniz gerekip gerekmedigine ve eger
takip edilmeniz gerekliyse nasil takip edileceginize doktorunuz karar verecektir. <Ila¢ ismi>
ile tedaviyi sonlandirdiktan sonra MS’inizin kotiilestigini diisiiniiyorsaniz hemen doktorunuza
bildirin. Bu durum ciddi olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Sikhig1 bilinmeyen:

e <ilac ismi> tedavisi sonlandirildiktan sonra, MS semptomlari geri donebilir ve bu
semptomlar tedavi Oncesi veya sirasinda oldugundan daha kotii olabilir.
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